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Consulta Publica n° 50, de 28 de maio de 2007.
D.O.U de 30/05/2007

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 16 de maio de 2007.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacao desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolu¢éo da Diretoria Colegiada
gue disp8e sobre o vocabulério controlado de formas farmacéuticas, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolucdo estara disponivel, na integra, durante o periodo de
consulta no sitio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestbes deverdo ser
encaminhadas, por escrito, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-
Geral de Medicamentos, SEPN 515, Bloco “B”, Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770-502; ou
para o Fax: (061) 3448-1210; ou para 0 e-mail: ggmed@ anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera articular-
se com os 6rgaos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiguem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidac¢éo de texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N°

Dispde sobre o Vocabulario Controlado de Formas
Farmacéuticas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006;

considerando a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5.991 de 1973;

considerando a finalidade institucional da ANVISA de promover a protecdo da saude da populacao,
bem como suas atribui¢cdes legais, conforme estabelecido no art. 6° e nos incisos Il e IX do art. 7° da Lei n.°
9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando as disposi¢8es contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n.°
79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos;

considerando o disposto no inciso VII do art. 40 da Portaria n°® 354 de 11 de agosto de 2006, que
atribui a ANVISA a competéncia de elaborar e propor normas e padrbes relativos a sua area de
competéncia;

considerando o disposto no inciso Xl do art. 40 da Portaria n® 354 de 11 de agosto de 2006, que
atribui @ ANVISA a competéncia de elaborar, implementar, atualizar e divulgar vocabularios controlados e
modelos de sistemas de informagédo na area de medicamentos;



considerando que a falta de padronizacé@o das formas farmacéuticas compromete o agrupamento e a
recuperacgdo das informacdes sobre medicamentos e tem reflexo na gestéo de informacdes, na fiscalizagéo,
nas bulas e nas licitacdes de medicamentos;

considerando a necessidade de uma referéncia primaria que abranja todas as formas farmacéuticas
de medicamentos existentes e seus conceitos;

considerando a desejavel padronizacdo dos nomes, conceitos e abreviaturas das formas
farmacéuticas de medicamentos para garantir um entendimento comum, resolve:

Art 1° Instituir no ambito da ANVISA o Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas que consta
no Anexo |, o qual reflete a racionalidade técnica de cada forma farmacéutica e devera ser adotado
integralmente nos registros e renovacdes de medicamentos e nas notificacdes de medicamentos de baixo
risco.

Art 2° Para os fins desta resolucéo sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:
| — Vocabulario controlado: padronizacdo de nomes, conceitos e abreviaturas.

Il - Forma farmacéutica: € uma combinacdo da forma na qual o medicamento é apresentado pelo
fabricante (forma de apresentacéo) e a forma na qual ele é administrado, incluindo a forma fisica (forma de
administracao).

Il - Forma farmacéutica basica: tipo geral da forma farmacéutica que agrupa formas farmacéuticas
especificas com caracteristicas parecidas (ex: capsula, comprimido, suspenséo, solucao, etc.).

IV — Via de administracdo: local do organismo por meio do qual o principio ativo € administrado.

V — Forma farmacéutica especifica: forma farmacéutica na maioria das vezes originaria da forma
farmacéutica basica, com a indicagcdo da forma de apresentacédo e administracédo, da via de administracao e
de outras caracteristicas da formulagdo como aerossol, concentrada, para infusdo, para inalacao, etc. Séo
agrupadas pela forma farmacéutica basica.

VI — Sindnimos: palavras com significado semelhante que devem ser utilizadas para facilitar a
localizacado da classificagédo da forma farmacéutica. O termo para a classificacdo que devera ser utilizado é
sempre o da forma farmacéutica especifica.

Art.3° O vocabulario controlado de formas farmacéuticas deverd ser utilizado nos registros, listas,
rotulagens, embalagens e bulas de medicamentos, além de outros materiais em que é necessaria a
utilizacdo de terminologia aprovada.

8§ 1° Para fins de inspecao e certificacdo de boas praticas de fabricacdo, ndo serdo consideradas as
formas farmacéuticas especificas. Serdo consideradas as linhas de producédo e as formas farmacéuticas
produzidas nestas.

Art. 4° Caso a forma farmacéutica ndo conste ainda no vocabulario controlado, a empresa
interessada deverd protocolar a solicitacdo de inclusdo de nova forma farmacéutica no vocabulario
controlado com as devidas justificativas técnicas, a qual sera avaliada pela area técnica responsavel.

§ 1° Os requerimentos para inclusdo de novas formas farmacéuticas no vocabulério controlado
deverdo ser protocolados pelas interessadas, ha UNIAP/ANVISA, sob o cddigo XXX — “Inclusdo de Nova
Forma Farmacéutica no Vocabulario Controlado”.

Art 5° Fica concedido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias a contar da data de publicagdo em "Diario
Oficial da Unido", para que as empresas passem a adotar no ato do registro de medicamentos, na
revalidac@o do registro de medicamentos e na notificacdo de medicamentos de baixo risco, o vocabulario
controlado de formas farmacéuticas.

Art. 6° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO



CAPSULA

Conceito: Forma farmacéutica solida na qual o principio ativo e/ou os excipientes estédo contidos em
um invélucro soltvel duro ou mole, de formatos e tamanhos variados, usualmente contendo uma dose Unica
do principio ativo. Normalmente é formada de gelatina, mas pode também ser de amido ou de outras
substancias.

Abreviatura: CAP

.. Via Oral — administrado pela boca

1. Céapsula Amilacea

Conceito: Capsula dura que consiste de duas pecas de amido de mesmo formato que sédo unidas no
momento do preenchimento para prevenir sua separacdo, uma vez que as duas pegas ndo se encaixam e
nao se conectam positivamente.

Abreviatura: CAP AMIL

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Capsula.

2. Capsula Gelatinosa Dura

Conceito: Capsula que consiste de duas secdes cilindricas pré-fabricadas (corpo e tampa) que se
encaixam e cujas extremidades sdo arredondadas. Sao tipicamente preenchidas com principios ativos e
excipientes na forma sdlida.

Abreviatura: CAP GELAT DURA

Sinénimos: capsula de duas pecas, capsula dura de gelatina.

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Cépsula.

3. Capsula Gelatinosa Dura de Liberacdo Prolongada

Conceito: Capsula que consiste de duas secdes cilindricas pré-fabricadas (corpo e tampa) que se
encaixam e cujas extremidades séo arredondadas. S&o tipicamente preenchidas com principios ativos e
excipientes na forma sélida. Possui o tipo de liberagcdo modificada, permitindo pelo menos uma reducéo na
frequiéncia de dose quando comparado com o medicamento apresentado na forma de liberacéo imediata. E
obtida através de um desenho de formulacao especial e/ou método de fabricagéao.

Abreviatura: CAP GELAT DURA LIB PROL

Sinénimos: liberacdo estendida, liberacdo sustentada, acdo prolongada, desintegracéo lenta,
liberac&o gradual, desintegracdo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Cépsula.

4. Cépsula Gelatinosa Dura de Liberacdo Retardada

Conceito: Capsula que consiste de duas secdes cilindricas pré-fabricadas (corpo e tampa) que se
encaixam e cujas extremidades séo arredondadas. S&o tipicamente preenchidas com principios ativos e
excipientes na forma sélida. Possui o tipo de liberagcdo modificada, apresentando uma liberacéo retardada
do principio ativo. A liberacdo retardada é obtida através de um desenho de formulacdo especial e/ou
método de fabricacdo. As preparacdes gastro-resistentes sdo consideradas formas de liberacdo retardada,
pois sdo destinadas a resistir ao fluido gastrico e liberar o principio ativo no fluido intestinal.

Abreviatura: CAP GELAT DURA LIB RETARD

Sinénimos: gastro-resistente, de revestimento entérico, desintegragéo retardada.

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Cépsula.

5. Capsula Gelatinosa Mole

Conceito: Capsula constituida de um invélucro de gelatina, de varios formatos, mais maleavel do que
o das cépsulas duras. Normalmente sdo preenchidas com conteldos liquidos ou semi-sélidos, mas podem
ser preenchidas também com pés e outros sélidos secos.

Abreviatura: CAP GELAT MOLE

Sinénimos: capsula de uma peca, softgel, capsula mole de gelatina

Para fins de certificagdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Capsula mole.

6. Capsula Gelatinosa Mole de Liberacdo Prolongada

Conceito: Cépsula constituida de um involucro de gelatina, de varios formatos, mais maleavel do que
o das capsulas duras. Normalmente sao preenchidas com contetidos liquidos ou semi-sélidos, mas podem
ser preenchidas também com pds e outros sélidos secos. Possui o tipo de liberagdo modificada, permitindo
pelo menos uma reducdo na freqiiéncia de dose quando comparado com o medicamento apresentado na
forma de liberacdo imediata. E obtida através de um desenho de formulacdo especial e/ou método de
fabricacao.

Abreviatura: CAP GELAT MOLE LIB PROL

Sinénimos: liberacdo estendida, liberacdo sustentada, acdo prolongada, desintegracdo lenta,
liberacdo gradual, desintegracdo gradual.




Para fins de certificagcdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: C4psula mole.

7. Capsula Gelatinosa Mole de Liberacdo Retardada

Conceito: Capsula constituida de um invélucro de gelatina, de varios formatos, mais maleavel do que
0 das cépsulas duras. Normalmente sdo preenchidas com contetdos liquidos ou semi-sélidos, mas podem
ser preenchidas também com pés e outros soélidos secos. Possui o tipo de liberagdo modificada,
apresentando uma liberacdo retardada do principio ativo. A liberacdo retardada é obtida através de um
desenho de formulacdo especial e/ou método de fabricacdo. As preparacfes gastro-resistentes séo
consideradas formas de liberagdo retardada, pois sdo destinadas a resistir ao fluido gastrico e liberar o
principio ativo no fluido intestinal.

Abreviatura: CAP GELAT MOLE LIB RETARD

Sindnimos: gastro-resistente, de revestimento entérico, desintegragdo retardada

Para fins de certificagcdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: C4psula mole.

.. Via Orofaringea — administrado diretamente na boca e faringe

1. Cpsula Bucal
Conceito: Capsula gelatinosa mole que deve ser mastigada ou chupada, formulada para ter uma

liberacdo lenta e uma acéo local do principio ativo numa parte definida da boca.
Abreviatura: CAP BUC
Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacdo: C4psula mole.

.. Via Respiratdria — administrado através do sistema respiratoério

1. Capsula para Inalacao

Conceito: Céapsula para uso em inaladores especiais, incluindo todas as capsulas contendo pé para
inalacdo. A inalacdo é realizada através da administracdo do principio ativo pela via respiratéria nasal ou
oral para efeito local ou sistémico.

Abreviatura: CAP INAL

Sinénimos: capsula inalante

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Cépsula.

.. Via Retal —administrado no reto

1. Cépsula Retal
Conceito: Capsula muito parecida com as capsulas moles, exceto pelo fato de ter um revestimento

lubrificante. E de formato alongado, liso e tem uma aparéncia externa uniforme.
Abreviatura: CAP RET
Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Capsula mole.

.. Via Vaginal —administrado na vagina

1. Cépsula Vaginal

Conceito: Capsula muito parecida com as cépsulas moles, usualmente ovdide, lisa e com uma
aparéncia externa uniforme. Destinada a administracdo na vagina.

Abreviatura: CAP VAG

Sinénimos: capsula ginecolégica

Para fins de certificagcdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: C4psula mole.

COMPRIMIDO

Conceito: Forma farmacéutica sélida contendo uma dose Unica de um ou mais principios ativos, com
ou sem excipientes, obtida pela compressédo de volumes uniformes de particulas. Pode ser de uma ampla
variedade de tamanhos, formatos, apresentar marcacdes na superficie e ser revestido ou nao.

Abreviatura: COM

.. Via Oral — administrado pela boca

1. Comprimido de Liberacdo Modificada

Conceito: Comprimido que tem uma liberacdo modificada. Deve ser classificado como de liberacéo
modificada apenas quando as classificacdes “liberacdo retardada” e “liberacdo prolongada” ndo forem
adequadas.

Abreviatura: COM LIB MOD

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo: Comprimido.




2. Comprimido Dispersivel

Conceito: Comprimido que quando em contato com um liquido, rapidamente produz uma disperséao
homogénea (suspenséo). E destinado a ser disperso antes da administracao.

Abreviatura: COM DISP

Sinénimos: comprimido para suspensao

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo: Comprimido.

3. Comprimido Efervescente

Conceito: Comprimido contendo, em adicdo aos ingredientes ativos, substancias acidas e
carbonatos ou bicarbonatos, os quais liberam diéxido de carbono quando o comprimido é dissolvido em
agua. E destinado a ser dissolvido ou disperso em agua antes da administracéo.

Abreviatura: COM EFEV

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Comprimido efervescente.

4. Comprimido Mastigavel

Conceito: Comprimido formulado para que possa ser mastigado, produzindo um sabor residual
agradavel na cavidade oral.

Abreviatura: COM MAST

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Comprimido.

5. Comprimido Multicamadas

Conceito: Comprimido composto por duas ou mais camadas de composicao diferente. As camadas
podem ser concéntricas (ex: um comprimido dentro de outro comprimido) ou paralelas.

Abreviatura: COM MULT

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Comprimido.

6. Comprimido Multicamadas de Liberacédo Prolongada

Conceito: Comprimido composto por duas ou mais camadas de composi¢ao diferente. As camadas
podem ser concéntricas (ex: um comprimido dentro de outro comprimido) ou paralelas, destinadas a
modificar a velocidade ou extenséo da liberagdo dos principios ativos, permitindo pelo menos uma reducao
na freqiéncia de dose quando comparado com o medicamento apresentado na forma de liberagédo
imediata. E obtido através de um desenho de formulagéo especial e/ou método de fabricacao.

Abreviatura: COM MULT LIB PROL

Sinbnimos: liberacdo estendida, liberagdo sustentada, acdo prolongada, desintegracéo lenta,
liberacé@o gradual, desintegracéo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Comprimido.

7. Comprimido Orodispersivel

Conceito: Comprimido que desintegra ou dissolve rapidamente quando colocado sobre a lingua.
Abreviatura: COM ORODISP

Sindnimos: desintegracdo oral, desintegracéo bucal.

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Comprimido.

8. Comprimido Revestido

Conceito: Comprimido que possui uma ou mais camadas finas de revestimento, normalmente
poliméricas, destinadas a proteger o farmaco do ar ou umidade, para farmacos com odor e sabor
desagradaveis, para melhorar a aparéncia dos comprimidos ou para alguma outra propriedade que néo seja
a de alterar a velocidade ou extensao da liberacdo do principio ativo.

Abreviatura: COM REV

Sinénimos: dragea, comprimido drageado

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Comprimido revestido.

9. Comprimido Revestido de Liberacdo Prolongada

Conceito: Comprimido que possui uma ou mais camadas finas de revestimento, normalmente
poliméricas, destinadas a modificar a velocidade ou extenséo da liberagdo dos principios ativos, permitindo
pelo menos uma reducdo na freqiiéncia de dose quando comparado com o0 medicamento apresentado na
forma de liberacdo imediata. E obtido através de um desenho de formulacdo especial e/ou método de
fabricacao.

Abreviatura: COM REV LIB PROL

Sinénimos: liberacdo estendida, liberacdo sustentada, acdo prolongada, desintegracdo lenta,
liberacdo gradual, desintegracédo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Comprimido revestido.




10. Comprimido Revestido de Liberacdo Retardada

Conceito: Comprimido que possui uma ou mais camadas finas de revestimento, normalmente
poliméricas, destinadas a modificar a velocidade ou extensdo da liberacdo dos principios ativos,
apresentando uma liberacdo retardada do principio ativo. A liberacdo retardada € obtida através de um
desenho de formulacdo especial e/ou método de fabricacdo. As preparacfes gastro-resistentes séo
consideradas formas de liberacdo retardada, pois sdo destinadas a resistir ao fluido gastrico e liberar o
principio ativo no fluido intestinal.

Abreviatura;: COM REV LIB RETARD

Sinénimos: gastro-resistente, de revestimento entérico, desintegracéo retardada

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Comprimido revestido.

11. Comprimido Simples

Conceito: Comprimido sem revestimento e sem multiplas camadas. Os excipientes usados ndo sao
destinados especificamente a modificar a liberacdo do principio ativo nos fluidos digestivos.

Abreviatura: COM SIMP

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Comprimido.

12. Comprimido Soldvel

Conceito: Comprimido destinado a ser dissolvido na agua antes da administracdo. A solucéo
produzida pode ser levemente leitosa devido aos excipientes utilizados na fabricagdo dos comprimidos.

Abreviatura: COM SOLUV

Sindnimos: comprimido para solucéo

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Comprimido.

.. Via Orofaringea — administrado diretamente na boca e faringe

1. Comprimido Bucal

Conceito: Comprimido formulado para ter uma desintegragdo lenta e uma acéo local do principio
ativo numa parte definida da boca.

Abreviatura: COM BUC

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo: Comprimido.

9. Comprimido para Colutério

Conceito: Comprimido que deve ser dissolvido em &gua para a preparacdo do colutdrio, liquido
destinado ao enxagiie bucal de acédo sobre as gengivas e as mucosas da boca e da garganta. Nao deve ser
deglutido.

Abreviatura: COM COLUT

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Comprimido.

.. Via Respiratéria — administrado através do sistema respiratério

1. Comprimido para Inalacéo

Conceito: Comprimido para uso em inaladores especiais. A inalacdo € realizada através da
administracdo do principio ativo pela via respiratéria nasal ou oral para efeito local ou sistémico.

Abreviatura: COM INAL

Sinénimos: comprimido inalante

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Comprimido.

.. Via Retal — administrado no reto

1. Comprimido para Solucéo Retal

Conceito: Comprimido destinado ao preparo de solucdes retais, de dose Unica, que sao dissolvidos
em agua no momento da administracdo. Pode conter excipientes para facilitar a dissolugdo e prevenir a
agregacao de particulas.

Abreviatura: COM SOL RET

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Comprimido.

2. Comprimido para Suspensao Retal

Conceito: Comprimido destinado ao preparo de suspensdes retais, de dose Unica, que sao dispersos
em agua no momento da administracdo. Pode conter excipientes para facilitar a dispersédo e prevenir a
agregacao de particulas.




Abreviatura: COM SUS RET
Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Comprimido.

.. Via Sublingual — administrado embaixo da lingua

1. Comprimido Sublingual

Conceito: Comprimido que deve ser colocado debaixo da lingua, onde o principio ativo € absorvido
diretamente através da mucosa oral.

Abreviatura;: COM SUBL

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Comprimido.

.. Via Vaginal —administrado na vagina

1. Comprimido para Solucéo Vaginal

Conceito: Comprimido destinado ao preparo de solucdo vaginal, de dose Unica, que é dissolvido em
agua no momento da administracdo. Pode conter excipientes para facilitar a dissolucéo e para prevenir a
agregacao de particulas.

Abreviatura: COM SOL VAG

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Comprimido.

2. Comprimido Vaginal

Conceito: Comprimido normalmente de formato ovoéide, destinado a administra¢éo na vagina.
Abreviatura: COM VAG

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Comprimido.

3. Comprimido Vaginal de Liberac&o Prolongada

Conceito: Comprimido normalmente de formato ovoéide, destinado a administragdo na vagina. Possui
o tipo de liberacdo modificada, permitindo pelo menos uma reducdo na frequéncia de dose quando
comparado com o medicamento apresentado na forma de liberacdo imediata. E obtido através de um
desenho de formulacéo especial e/ou método de fabricagéo.

Abreviatura: COM VAG LIB PROL

Sindnimos: liberacdo estendida, liberacdo sustentada, ag¢do prolongada, desintegracdo lenta,
liberacé@o gradual, desintegracéo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Comprimido.

CREME

Conceito: Forma farmacéutica semi-sélida que consiste de uma emulsdo, formada por uma fase
lipofilica e uma fase aquosa. Contém um ou mais principios ativos dissolvidos ou dispersos em uma base
apropriada e é utilizada normalmente para aplicacéo externa na pele ou nas membranas mucosas.

Abreviatura: CREM

Sinénimos: emulséo semi-solida

.. Via Dermatolégica — administrado na superficie da pele

1 Creme Dermatolégico

Conceito: Creme destinado a aplicacdo na superficie da pele.
Abreviatura: CREM DERM

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Creme.

.. Via Oftadlmica — administrado no globo ocular ou conjuntiva

1. Creme Oftalmico

Conceito: Creme estéril destinado a aplicagédo no olho.

Abreviatura: CREM OFT

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Creme estéril.

.. Via Orofaringea — administrado diretamente na boca e faringe

1. Creme Bucal
Conceito: Creme destinado a aplicacdo na cavidade bucal ou numa parte especifica da cavidade
bucal como a gengiva.



Abreviatura: CREM BUC
Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Creme.

.. Via Retal — administrado no reto

1. Creme Retal

Conceito: Creme destinado a aplicagdo no reto.

Abreviatura: CREM RET

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Creme.

.. Via Vaginal — administrado na vagina

1. Creme Vaginal
Conceito: Creme destinado a aplicacdo na vagina.

Abreviatura: CREM VAG
Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Creme.

EMPLASTO

Conceito: Forma farmacéutica semi-sélida para aplicacdo externa. Consiste de uma base adesiva
contendo um ou mais principios ativos distribuidos em uma camada uniforme num suporte apropriado feito
de material sintético ou natural. Destinada a manter o principio ativo em contato com a pele de tal forma que
este seja absorvido devagar, atue como protetor ou como agente queratolitico.

Abreviatura: EMPL

Sinénimos: emplastro

.. Via Dermatolégica — administrado na superficie da pele

1 Emplasto Dermatolégico

Conceito: Emplasto destinado a aplicacdo na superficie da pele.
Abreviatura: EMPL DERM

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Emplasto.

EMULSAO LIQUIDA

Conceito: Forma farmacéutica liquida de um ou mais principios ativos que consiste de um sistema de
duas fases que envolvem pelo menos dois liquidos imisciveis e na qual um liquido é disperso na forma de
pequenas gotas (fase interna ou dispersa) através de outro liquido (fase externa ou continua). Normalmente
é estabilizada através de um ou mais agentes emulsificantes.

Abreviatura: EMU LIQ

.. Via Dermatoldgica — administrado na superficie da pele

1. Emulséo Aerossol Dermatolégica

Conceito: Emulsdo destinada ao uso externo através de aplicagbes sobre a pele. E embalada sob
pressdo contendo um gas propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que sdo liberados apos a
ativagcdo de um sistema apropriado de valvulas para aplicacdo na superficie da pele.

Abreviatura: EMU AER DERM

Sindnimos: logao

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacéo: Aerossol

2. Emulsdo Dermatoldgica

Conceito: Emulséo destinada ao uso externo através de aplicacfes sobre a pele.
Abreviatura: EMU DERM

Sinénimos: logéo

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Emulsao.

.. Via Intramuscular — administrado dentro de um musculo

1 Emulsao Injetavel Intramuscular

Conceito: Emulsao estéril destinada a administra¢éo intramuscular.

Abreviatura: EMU INJ IM

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Emulsdo parenteral de pequeno
volume (com ou sem esterilizacao final).




. Via Intramuscular/ Intravenosa — administrado dentro de um mudsculo ou de uma veia

1. Emulsédo Injetavel Intramuscular/ Intravenosa

Conceito: Emulséo estéril destinada a administracdo intramuscular/ intravenosa.

Abreviatura: EMU INJ IM/ IV

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Emulsdo parenteral de pequeno ou
grande volume (com ou sem esterilizac¢&o final).

.. Via Intravenosa — administrado dentro de uma veia

1 Emulsao Injetavel Intravenosa

Conceito: Emulsao estéril destinada a administracéo intravenosa.

Abreviatura: EMU INJ IV

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Emulsao parenteral de pequeno ou
grande volume (com ou sem esterilizacao final).

2. Emulséo para Infusdo Intravenosa

Conceito: Emulsao estéril com agua como a fase continua, normalmente isotbnica com o sangue e
utilizada principalmente para administracdo em grande volume.

Abreviatura: EMU INFUS IV

Para fins de certificagdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Emulsdo parenteral de grande volume
(com ou sem esterilizacéo final).

.. Via Nasal — administrado na cavidade nasal para obter um efeito local ou sistémico

1. Emulsdo Aerossol Nasal

Conceito: Emulséo destinada & aplicagcdo na cavidade nasal. E embalada sob pressdo contendo um
gas propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que sdo liberados apés a ativagcdo de um sistema
apropriado de valvulas.

Abreviatura: EMU AER NAS

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. Emulsdo Nasal

Conceito: Emulsdo destinada & aplicacdo na cavidade nasal.
Abreviatura: EMU NAS

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Emulséo.

.. Via Oral — administrado pela boca

1. Emulséo Oral

Conceito: Emulsdo administrada pela boca.

Abreviatura: EMU OR

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Emulsao.

.. Via Orofaringea — administrado diretamente na boca e faringe

1 Emulsdo Aerossol Bucal

Conceito: Emulséo destinada a administracédo na cavidade oral por meio de um aparelho adequado.
E embalada sob pressédo contendo um gas propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que s&o
liberados apoés a ativacdo de um sistema apropriado de vélvulas.

Abreviatura: EMU AER BUC

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. Emulsdo Bucal

Conceito: Emulsdo destinada & administracéo na cavidade oral por meio de um aparelho adequado.
Abreviatura: EMU BUC

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Emulsao.

.. Via Otolégica — administrado no ou pelo canal auditivo



1 Emulsao Otoldgica

Conceito: Emulsédo destinada a aplicacdo no canal auditivo sem exercer pressdo prejudicial no
timpano.

Abreviatura: EMU OTO

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Emulsao.

.. Via Respiratéria — administrado através do sistema respiratorio

1 Emulsdo Aerossol para Inalacéo

Conceito: Emulséo destinada & administracao pelo sistema respiratorio para obter um efeito local ou
sistémico. E embalada sob presséo contendo um gés propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que
sdo liberados apos a ativagcdo de um sistema apropriado de valvulas. A inalacdo é realizada através da
administracéo do principio ativo pela via respiratdria nasal ou oral para efeito local ou sistémico.

Abreviatura: EMU AER INAL

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. Emulséo para Inalacdo

Conceito: Emulsédo destinada a administracao pelo sistema respiratorio para obter um efeito local ou
sistémico. A inalacdo é realizada através da administracdo do principio ativo pela via respiratéria nasal ou
oral para efeito local ou sistémico.

Abreviatura: EMU INAL

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Emulsao.

.. Via Retal — administrado no reto

1. Emulséo Aerossol Retal

Conceito: Emulsdo destinada a administracdo retal para obter um efeito local ou sistémico. E
embalada sob pressdo contendo um gas propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que sé&o
liberados apods a ativacdo de um sistema apropriado de valvulas.

Abreviatura: EMU AER RET

Sindnimo: Enema

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. Emulséo Retal

Conceito: Emulséo destinada ao uso retal para obter um efeito local ou sistémico.
Abreviatura: EMU RET

Sinbnimo: Enema

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Emulsao.

.. Via Subcutanea — administrado sob ou debaixo da pele (hipodérmica, subdérmica)

1 Emulsao Injetavel Subcutanea

Conceito: Emulsao estéril destinada a administra¢éo subcutanea.

Abreviatura: EMU INJ SC

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Emulsdo parenteral de pequeno
volume (com ou sem esterilizacao final).

.. Via Vaginal —administrado na vagina

1 Emulsdo Vaginal

Conceito: Emulséo destinada a ser administrada na vagina para um efeito local.
Abreviatura: EMU VAG

Sinénimo: Ducha vaginal

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Emulsao.

FILME

Conceito: Forma farmacéutica sélida que consiste de uma pelicula fina e alongada contendo uma
dose Unica de um ou mais principios ativos, com ou sem excipientes.




Abreviatura: FIL
Sinénimos: tira, pelicula

.. Via Oral — administrado pela boca

1. Filme Oral

Conceito: Filme que desintegra rapidamente quando colocado sobre a lingua, sendo deglutido
imediatamente.

Abreviatura: FIL OR

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Filme.

.. Via Orofaringea — administrado diretamente na boca e faringe

1. Filme Bucal

Conceito: Filme que desintegra rapidamente quando colocado sobre a lingua, formulado para ter
uma acao local do principio ativo na cavidade bucal.

Abreviatura: FIL BUC

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagao: Filme.

GAS

Conceito: Preparacao gasosa utilizada com fins medicinais.
Abreviatura: GAS

Sinénimos: gas medicinal

.. Via Respiratéria — administrado através do sistema respiratério

1. Gas para Inalacao

Conceito: Gas destinado a administracdo pelo sistema respiratério para obter um efeito local ou
sistémico. A inalagdo é realizada por meio da administragédo do principio ativo pela via respiratéria nasal ou
oral para efeito local ou sistémico.

Abreviatura: GAS INAL

Sinénimo: gas inalante

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacéo: Gas.

GEL

Conceito: Forma farmacéutica semi-sélida de um ou mais principios ativos que contém um agente
gelificante para fornecer firmeza a uma solucdo ou disperséo coloidal (um sistema no qual particulas de
dimenséao coloidal — tipicamente entre 1 nm e 1 um — sdo distribuidas uniformemente através do liquido).
Um gel pode conter particulas suspensas.

Abreviatura: GEL

.. Via Dermatolégica — administrado na superficie da pele

1 Gel Dermatolégico

Conceito: Gel destinado a aplicacéo na superficie da pele.
Abreviatura: GEL DERM

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Gel.

.. Via Nasal — administrado na cavidade nasal para obter um efeito local ou sistémico
1. Gel Nasal
Conceito: Gel destinado a aplicacdo na cavidade nasal.

Abreviatura: GEL NAS
Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacédo: Gel.

.. Via Oftalmica — administrado no globo ocular ou conjuntiva

1 Gel Oftalmico



Conceito: Gel estéril destinado a aplicagéo no olho.
Abreviatura: GEL OFT
Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacado: Gel estéril.

.. Via Oral — administrado pela boca

1. Gel Oral

Conceito: Gel destinado a administracéo pela boca.

Abreviatura: GEL OR

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacédo: Gel.

2. Geléia Oral

Conceito: Um tipo de gel no qual a matriz estrutural contém uma elevada proporcao de liquido, em
geral agua, destinado a aplicacdo pela boca. Preparado a partir de gomas naturais como a tragacanta, a
pectina, os alginatos e a boroglicerina ou de derivados sintéticos de substéncias naturais como a
metilcelulose e a carboximetilcelulose sédica.

Abreviatura: GELE OR

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacédo: Geléia.

.. Via Orofaringea — administrado diretamente na boca e faringe

1. Gel Bucal

Conceito: Gel destinado a aplicacdo na cavidade bucal ou numa parte especifica da cavidade bucal
como a gengiva.

Abreviatura: GEL BUC

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Gel.

.. Via Retal — administrado no reto

1 Gel Retal

Conceito: Gel destinado a aplicagéo no reto.

Abreviatura: GEL RET

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacédo: Gel.

.. Via Uretral — administrado na uretra

1. Gel Uretral

Conceito: Gel destinado a aplicacédo na uretra.

Abreviatura: GEL URET

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacédo: Gel.

.. Via Vaginal —administrado na vagina

1 Gel Vaginal
Conceito: Gel destinado a aplicacdo na vagina.

Abreviatura: GEL VAG
Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacédo: Gel.

2. Geléia Vaginal
Conceito: Um tipo de gel no qual a matriz estrutural contém uma elevada proporcao de liquido, em

geral agua, destinado a aplicacdo na vagina. Preparado a partir de gomas naturais como a tragacanta, a
pectina, os alginatos e a boroglicerina ou de derivados sintéticos de substancias naturais como a
metilcelulose e a carboximetilcelulose sodica.

Abreviatura: GELE VAG

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacédo: Gel.

GRANULADO



Conceito: Forma farmacéutica sélida contendo uma dose Unica de um ou mais principios ativos, com
ou sem excipientes. Consiste de agregados sélidos e secos de volumes uniformes de particulas de p6
resistentes ao manuseio, obtidos por compressao.

Abreviatura: GRAN

Sinénimo: granulo

.. Via Oral — administrado pela boca

1. Granulado Dispersivel

Conceito: Granulado que quando em contato com um liquido, rapidamente produz uma dispersao
homogénea (suspenséo). E destinado a ser disperso antes da administracao.

Abreviatura: GRAN DISP

Sinénimos: granulado para suspensao

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Granulado.

2. Granulado Efervescente

Conceito: Granulado contendo, em adicdo aos ingredientes ativos, substancias acidas e carbonatos
ou bicarbonatos, os quais liberam dioxido de carbono quando o granulado é dissolvido em &agua. E
destinado a ser dissolvido ou disperso em agua antes da administracao.

Abreviatura: GRAN EFEV

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Granulado efervescente.

3.Granulado Revestido

Conceito: Granulado que possui uma ou mais camadas finas de revestimento, normalmente
poliméricas, destinadas a proteger o farmaco do ar ou umidade, para farmacos com odor e sabor
desagradaveis, para melhorar a aparéncia dos granulados ou para alguma outra propriedade que ndo seja a
de alterar a velocidade ou extensao da liberacdo do principio ativo.

Abreviatura: GRAN REV

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagédo: Granulado revestido.

4. Granulado Revestido de Liberacdo Prolongada

Conceito: Granulado que possui uma ou mais camadas finas de revestimento, normalmente
poliméricas, destinadas a modificar a velocidade ou extenséo da liberagdo dos principios ativos, permitindo
pelo menos uma reducdo na freqiéncia de dose quando comparado com o medicamento apresentado na
forma de liberacdo imediata. E obtido através de um desenho de formulacdo especial e/ou método de
fabricacao.

Abreviatura: GRAN REV LIB PROL

Sinénimos: liberacdo estendida, liberacdo sustentada, acdo prolongada, desintegracdo lenta,
liberacdo gradual, desintegracéo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Granulado revestido.

5. Granulado Revestido de Liberacdo Retardada

Conceito: Granulado que possui uma ou mais camadas finas de revestimento, normalmente
poliméricas, destinadas a modificar a velocidade ou extensdo da liberagcdo dos principios ativos,
apresentando uma liberagéo retardada do principio ativo. A liberacdo retardada é obtida através de um
desenho de formulacdo especial e/ou método de fabricacdo. As preparacbes gastro-resistentes séo
consideradas formas de liberacéo retardada, pois sdo destinadas a resistir ao fluido gastrico e liberar o
principio ativo no fluido intestinal.

Abreviatura: GRAN REV LIB RETARD

Sinénimos: gastro-resistente, de revestimento entérico, desintegracao retardada

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Granulado revestido.

6. Granulado Solavel

Conceito: Granulado destinado a ser dissolvido na agua antes da administracdo. A solucéo
produzida pode ser levemente leitosa devido aos excipientes utilizados na fabricagdo dos granulados.

Abreviatura: GRAN SOLUV

Sindnimos: granulado para solucéo

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Granulado.

.. Via Sublingual — administrado embaixo da lingua

1. Granulado Sublingual




Conceito: Granulado para ser utilizado debaixo da lingua, onde o ingrediente ativo é absorvido
diretamente através da mucosa oral.

Abreviatura: GRAN SUBL

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Granulado.

IMPLANTE

Conceito: Forma farmacéutica sélida estéril contendo um ou mais principios ativos e de tamanho e
formato adequado para ser inserido em um tecido do corpo humano e liberar o(s) principio(s) ativo(s) por
um periodo prolongado de tempo. E administrada por meio de um injetor especial adequado ou por meio de
incisdo cirdrgica.

Abreviatura: IMPL

Sinénimos: pellet

.. Via Subcutanea — administrado sob ou debaixo da pele (hipodérmica, subdérmica)

1 Implante Subcutaneo

Conceito: Implante estéril destinado a insercao por baixo da pele e que vai liberando gradualmente e
de forma continua o principio ativo.

Abreviatura: IMPL SC

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Implante.

LIQUIDO

Conceito: Forma farmacéutica que consiste de uma substancia quimica no estado liquido, podendo
também ser um 6leo. Obs: esta forma farmacéutica ndo deve ser aplicada para solucdes, suspensfes e
emulsdes, exceto nos casos de xampu e sabonete liquido.

Abreviatura: LIQ

Sinébnimos:

.. Via Dermatoldgica — administrado na superficie da pele
1 Liquido Dermatolégico
Conceito: Liquido destinado a aplicacédo na superficie da pele.

Abreviatura: LIQ DERM
Para fins de certificagcdo em Boas Préaticas de Fabricac&o: Solucéo.

2. Oleo Dermatoldgico

Conceito: Liquido combustivel gorduroso ou que é derretido facilmente quando aquecido, sollvel em
éter e insolivel em 4gua. Destinado a aplicacdo na superficie da pele.

Abreviatura: OLE DERM

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagéo: Oleo.

3. Sabonete Liguido

Conceito: Sabonete liquido destinado & aplicacéo na superficie da pele.
Abreviatura: SAB LIQ

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Sabonete.

4. Xampu

Conceito: Sabonete liquido destinado a aplicacdo no cabelo ou couro cabeludo e a subseqiiente
retirada com agua. Podem ser emuls@es, suspensdes ou solu¢des e normalmente contém um agente ativo
de superficie que, apés esfregar com agua, formam uma espuma.

Abreviatura: XAMP

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricagdo: Xampu.

OUTRAS FORMAS SOLIDAS
Conceito: Forma farmacéutica no estado fisico solido contendo um ou mais principios ativos.
Abreviatura: SOLID

.. Via Dermatolégica — administrado na superficie da pele

1. Barra Dermatolégica




Conceito: Forma farmacéutica sélida na forma de um retangulo destinada a aplicacéo na superficie
da pele.

Abreviatura: BAR DERM

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacado: Barra.

2. Bastdo Dermatolégico

Conceito: Forma farmacéutica solida de formato longo e fino, frequentemente de forma cilindrica e
gue dissolve ou funde na temperatura do corpo. Destinada a aplicacdo na superficie da pele.

Abreviatura: BAST DERM

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Bastao.

3. Sabonete

Conceito: Forma farmacéutica sélida na forma de um retangulo derivada da agéo de uma solucédo de
alcali em gorduras ou 6leos de origem animal ou vegetal, destinada a aplicacdo na superficie da pele.

Abreviatura: SAB

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Sabonete.

.. Via Oral — administrado pela boca

1. Globulo

Conceito: Forma farmacéutica solida que se apresenta sob a forma de pequenas esferas
constituidas de sacarose ou de mistura de sacarose e lactose. Sdo impregnados pela poténcia desejada,
com &lcool acima de 70% e administrada pela boca. Destinada a administracédo pela boca.

Abreviatura: GLOB

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacado: Glébulo.

2. Goma de Mascar

Conceito: Forma farmacéutica sdlida de dose Unica contendo um ou mais principios ativos, que
consiste de um material plastico insolivel, doce e saboroso. Quando mastigado, libera o principio ativo na
cavidade oral e depois deve ser descartado. Destinada a administracao pela boca.

Abreviatura: GOMA

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Goma.

3. Tablete

Conceito: Forma farmacéutica sélida preparada a partir de uma massa feita com solucéo
hidroalcodlica, o principio ativo e lactose, ou da propria trituracdo umedecida em solugéo hidroalcodlica. E
moldada em tableteiros e tem como desvantagem ser fragil e quebradica. Destinada a administracéo pela
boca.

Abreviatura: TABLE

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacédo: Tablete.

PASTILHA

Conceito: Forma farmacéutica sélida que contém um ou mais principios ativos, usualmente em uma
base adocicada e com sabor. E utilizada para dissolugdo ou desintegracdo lenta na boca. Pode ser
preparada por moldagem ou por compressao.

Abreviatura: PAS

Sindnimos:

.. Via Orofaringea — administrado diretamente na boca e faringe

1. Pastilha Dura Bucal

Conceito: Pastilha rigida para ser dissolvida lentamente, formulada para ter uma agéo local do
principio ativo em alguma parte da boca.

Abreviatura: PAS DURA BUC

Sinénimo: drops

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Pastilha.

2. Pastilha Gomosa Bucal

Conceito: Pastilha flexivel e macia de misturas contendo polimeros sintéticos ou naturais. Destinada
a ser dissolvida lentamente na boca ou mastigada antes da degluticdo para ter uma acéo local do principio
ativo em alguma parte da boca.

Abreviatura: PAS GOM BUC




Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Pastilha.

PO

Conceito: Forma farmacéutica sélida contendo um ou mais principios ativos secos e com tamanho
de particula reduzido, com ou sem excipientes.

Abreviatura: PO

.. Via Dermatolégica — administrado na superficie da pele

1 P6 Aerossol Dermatoldgico

Conceito: P6 destinado ao uso externo através de aplicacdes sobre a pele. E embalada sob presséo
contendo um géas propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que séo liberados apés a ativagdo de
um sistema apropriado de vélvulas para aplica¢édo na superficie da pele.

Abreviatura: PO AER DERM

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. P6 Dermatoldgico

Conceito: P6 destinado ao uso externo através de aplicacdes sobre a pele.
Abreviatura: PO DERM

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacdo: P6.

.. Via Intramuscular — administrado dentro de um musculo

1. P6 Liofilizado para Solucdo Injetavel Intramuscular

Conceito: P4 estéril destinado a adicao subsequente de liquido para formar uma solugdo que cumpre
todos os requisitos para ser injetada pela via intramuscular. Preparado por liofilizacdo, um processo que
envolve a remocéao de agua dos produtos pelo congelamento a pressdes extremamente baixas.

Abreviatura: PO LIOF SOL INJ IM

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagao: P¢ liofilizado.

2. P¢ Liofilizado para Suspenséao Injetavel Intramuscular

Conceito: Po6 estéril destinado a adicdo subseqiiente de liquido para formar uma suspensao que
cumpre todos os requisitos para ser injetada pela via intramuscular. Preparado por liofilizagdo, um processo
gue envolve a remocao de agua dos produtos pelo congelamento a pressdes extremamente baixas.

Abreviatura: PO LIOF SUS INJ IM

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao: P4 liofilizado.

3. P¢ Liofilizado para Suspensdo Injetavel Intramuscular de Liberacdo Prolongada

Conceito: Po6 estéril destinado a adicdo subseqiiente de liquido para formar uma suspensao que
cumpre todos 0s requisitos para ser injetada pela via intramuscular. Preparado por liofilizagdo, um processo
gue envolve a remocao de agua dos produtos pelo congelamento a pressfes extremamente baixas. Possui
o tipo de liberacdo modificada, permitindo pelo menos uma reducdo na frequéncia de dose quando
comparado com o medicamento apresentado na forma de liberagcdo imediata. E obtido através de um
desenho de formulac&o especial e/ou método de fabricagéao.

Abreviatura: PO LIOF SUS INJ IM LIB PROL

Sinbnimos: liberacdo estendida, liberagdo sustentada, acdo prolongada, desintegracéo lenta,
liberacdo gradual, desintegracéo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao: P4 liofilizado.

4. P6 para Solucédo Injetavel Intramuscular

Conceito: Po estéril destinado a adigédo subsequiente de liquido para formar uma solugdo que cumpre
todos os requisitos para ser injetada pela via intramuscular.

Abreviatura: PO SOL INJ IM

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Po estéril.

5. P6 para Suspenséo Injetavel Intramuscular

Conceito: Po6 estéril destinado a adicdo subseqiiente de liquido para formar uma suspensédo que
cumpre todos os requisitos para ser injetada pela via intramuscular.

Abreviatura: PO SUS INJ IM

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao: PG estéril.

6. P6 para Suspensao Injetavel Intramuscular de Liberac&o Prolongada




Conceito: Po6 estéril destinado a adicdo subseqiiente de liquido para formar uma suspensdo que
cumpre todos os requisitos para ser injetada pela via intramuscular. Possui o tipo de liberagcdo modificada,
permitindo pelo menos uma reducdo na frequéncia de dose quando comparado com o medicamento
apresentado na forma de liberacéo imediata. E obtido através de um desenho de formulagéo especial e/ou
método de fabricacéo.

Abreviatura: PO SUS INJ IM LIB PROL

Sinénimos: liberacdo estendida, liberacdo sustentada, acdo prolongada, desintegracdo lenta,
liberacdo gradual, desintegracdo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: PO estéril.

.. Via Intramuscular/ Intravenosa — administrado dentro de um mudsculo ou de uma veia

1 P¢ Liofilizado para Solucédo Injetavel Intramuscular/ Intravenosa

Conceito: P4 estéril destinado a adicao subsequente de liquido para formar uma solugdo que cumpre
todos os requisitos para ser injetada pela via intramuscular e/ou intravenosa. Preparado por liofilizacdo, um
processo que envolve a remocdo de agua dos produtos pelo congelamento a pressdes extremamente
baixas.

Abreviatura: PO LIOF SOL INJ IM/IV

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagao: P¢ liofilizado.

2. P¢6 para Solucdo Injetavel Intramuscular/ Intravenosa

Conceito: PO estéril destinado a adigédo subsequente de liquido para formar uma solucdo que cumpre
todos os requisitos para ser injetada pela via intramuscular e/ou intravenosa.

Abreviatura: PO SOL INJ IM/IV

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao: PG estéril.

.. Via Intravenosa — administrado dentro de uma veia

1. P6 Liofilizado para Solucéo Injetavel Intravenosa

Conceito: PO estéril destinado a adigédo subsequente de liquido para formar uma solugdo que cumpre
todos os requisitos para ser injetada pela via intravenosa. Preparado por liofilizacdo, um processo que
envolve a remocgéao de dgua dos produtos pelo congelamento a pressdes extremamente baixas.

Abreviatura: PO LIOF SOL INJ IV

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: P06 liofilizado.

2. P6 para Solucéo Injetavel Intravenosa

Conceito: P4 estéril destinado a adicao subsequente de liquido para formar uma solugdo que cumpre
todos os requisitos para ser injetada pela via intravenosa.

Abreviatura: PO SOL INJ IV

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo: Po6 estéril.

3. Pé para Solucéo para Infusdo Intravenosa

Conceito: Po estéril destinado a reconstituicdo para formar uma solugéo para uso por infusdo. Esta
solugédo é normalmente isotbnica com o sangue e utilizada principalmente para administragdo em grande
volume.

Abreviatura: PO SOL INFUS IV

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao: PG estéril.

4. P¢ Liofilizado para Suspenséo Lipossomal para Infus&o Intravenosa

Conceito: P¢ estéril destinado a reconstituicdo para formar uma solugdo para uso por infuséo,
formulado de tal maneira que permite que lipossomos (uma vesicula de duas camadas lipidicas usualmente
composta de fosfolipidios, que é utilizada para o encapsulamento de principios ativos, dentro de uma dupla
camada lipidica ou em um espago aquoso) sejam formados apOs a reconstituicdo. Esta solucdo é
normalmente isotbnica com o sangue e utilizada principalmente para administragdo em grande volume.
Preparado por liofilizagdo, um processo que envolve a remocao de agua dos produtos pelo congelamento a
pressdes extremamente baixas.

Abreviatura: PO LIOF SUS LIPOSS INFUS IV

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: PO liofilizado.

.. Via Nasal — administrado na cavidade nasal para obter um efeito local ou sistémico



1 P6 Nasal

Conceito: Po destinado a aplicacdo na cavidade nasal.
Abreviatura: PO NAS

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao: PA.

.. Via Oftadlmica — administrado no globo ocular ou conjuntiva

1 P6 para Solucéo Oftalmica

Conceito: PO estéril destinado a ser reconstituido para formar uma solucéo para aplicagéo no olho.
Abreviatura: PO SOL OFT

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: PO estéril.

2. P6 para Suspenséo Oftalmica
Conceito: P6 estéril destinado a ser reconstituido para formar uma suspensdo para aplicacdo no

olho.
Abreviatura: PO SUS OFT
Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo: Po6 estéril.

.. Via Oral — administrado pela boca

1. P6 Efervescente Oral

Conceito: P4 contendo, em adicdo aos ingredientes ativos, substancias &cidas e carbonatos ou
bicarbonatos, os quais liberam diéxido de carbono quando o p6 é dissolvido em &gua. E destinado a ser
dissolvido ou disperso em agua antes da administracéo.

Abreviatura: PO EFEV OR

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Pé efervescente.

2. P¢6 Oral

Conceito: P6 administrado pela boca para ser deglutido diretamente.
Abreviatura: PO OR

Para fins de certificagdo em Boas Praticas de Fabricacdo: P6.

3. P¢ para Solucéo Oral

Conceito: PO destinado a ser reconstituido para formar uma solugdo para ser administrada pela
boca.

Abreviatura: PO SOL OR

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao: PA.

4. P6 para Suspensao Oral

Conceito: P¢ destinado a ser reconstituido para formar uma suspenséo para ser administrada pela
boca.

Abreviatura: PO SUS OR
Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: P6.

.. Via Orofaringea — administrado diretamente na boca e faringe

3. P¢6 para Colutério

Conceito: P6 que deve ser dissolvido em 4gua antes do uso para o preparo do colutério, que € um
liquido destinado ao enxagie bucal para agir sobre as gengivas e as mucosas da boca e da garganta. Ndo
deve ser deglutido.

Abreviatura: PO COLUT

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacédo: P6.

.. Via Respiratdria — administrado através do sistema respiratoério

1 P6 Aerossol para Inalacao

Conceito: P6 destinado a administracdo para o sistema respiratério para obter um efeito local ou
sistémico. E embalado sob presséo contendo um gas propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que
sdo liberados apos a ativacdo de um sistema apropriado de valvulas. A inalacdo é realizada através da
administracdo do principio ativo pela via respiratéria nasal ou oral para efeito local ou sistémico.




Abreviatura: PO AER INAL
Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. P¢ para Inalacdo

Conceito: P6 destinado a administracdo para o sistema respiratério para obter um efeito local ou
sistémico. A inalacdo é realizada através da administracdo do principio ativo pela via respiratéria nasal ou
oral para efeito local ou sistémico.

Abreviatura: PO INAL

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacédo: P6.

3. P¢ para Solucéo para Inalacéo

Conceito: P6 destinado a ser reconstituido para formar uma solucdo para a administracdo para o
sistema respiratorio para obter um efeito local ou sistémico. A inalacéo € realizada através da administrac@o
do principio ativo pela via respiratéria nasal ou oral para efeito local ou sistémico.

Abreviatura: PO SOL INAL

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao: PA.

.. Via Retal — administrado no reto

1 P¢ para Solucao Retal

Conceito: Po destinado a ser reconstituido para formar uma solugao para ser administrada no reto.
Abreviatura: PO SOL RET

Para fins de certificagcdo em Boas Préaticas de Fabricacéo: P6.

2. P6 para Suspensao Retal
Conceito: P6 destinado a ser reconstituido para formar uma suspensdo para ser administrada no

reto.
Abreviatura: PO SUS RET
Para fins de certificagdo em Boas Praticas de Fabricacédo: P6.

.. Via Subcutanea — administrado sob ou debaixo da pele (hipodérmica, subdérmica)

1 P¢ Liofilizado para Solucédo Injetavel Subcuténea

Conceito: PO estéril destinado a adi¢édo subsequente de liquido para formar uma solucdo que cumpre
todos os requisitos para ser injetada pela via subcutanea. Preparado por liofilizacdo, um processo que
envolve a remocédo de agua dos produtos pelo congelamento a pressfes extremamente baixas.

Abreviatura: PO LIOF SOL INJ SC

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao: P4 liofilizado.

2. P6 Liofilizado para Suspensdo Injetavel Subcutanea

Conceito: Po¢ estéril destinado a adicdo subseqiiente de liquido para formar uma suspensao que
cumpre todos 0s requisitos para ser injetada pela via subcutanea. Preparado por liofilizacdo, um processo
gue envolve a remocao de agua dos produtos pelo congelamento a pressdes extremamente baixas.

Abreviatura: PO LIOF SUS INJ SC

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: PO liofilizado.

3. P¢ Liofilizado para Suspenséo Injetavel Subcutanea de Liberacdo Prolongada

Conceito: P4 estéril destinado a adicao subsequente de liquido para formar uma solugdo que cumpre
todos os requisitos para ser injetada pela via subcutanea. Preparado por liofilizacdo, um processo que
envolve a remocado de agua dos produtos pelo congelamento a pressfes extremamente baixas. Possui o
tipo de liberacdo modificada, permitindo pelo menos uma reducdo na freqiiéncia de dose quando
comparado com o medicamento apresentado na forma de liberacdo imediata. E obtido através de um
desenho de formulagéo especial e/ou método de fabricagéo.

Abreviatura: PO LIOF SUS INJ SC LIB PROL

Sindnimos: liberacdo estendida, liberacdo sustentada, ag¢do prolongada, desintegracdo lenta,
liberacé@o gradual, desintegracéo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: PO liofilizado.

4. P6 para Solucdo Injetdvel Subcutanea

Conceito: P4 estéril destinado a adicao subsequente de liquido para formar uma solu¢cdo que cumpre
todos os requisitos para ser injetada pela via subcutanea.

Abreviatura: PO SOL INJ SC




Para fins de certificagcdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Po estéril.

5. P6 para Suspensao Injetavel Subcutanea

Conceito: P6 estéril destinado a adicdo subseqiiente de liquido para formar uma suspensdo que
cumpre todos os requisitos para ser injetada pela via subcutanea. Abreviatura: PO SUS INJ SC

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricagdo: Po6 estéril.

6. P6 para Suspensao Injetavel Subcutanea de Liberacdo Prolongada

Conceito: Po6 estéril destinado a adicdo subseqiiente de liquido para formar uma suspensao que
cumpre todos os requisitos para ser injetada pela via subcutanea. Possui o tipo de liberacdo modificada,
permitindo pelo menos uma redugédo na frequéncia de dose quando comparado com o medicamento
apresentado na forma de liberagdo imediata. E obtido através de um desenho de formulagéo especial e/ou
método de fabricacéo.

Abreviatura: PO SUS INJ SC LIB PROL

Sinénimos: liberacdo estendida, liberacdo sustentada, acdo prolongada, desintegracdo lenta,
liberacdo gradual, desintegracéo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao: PG estéril.

Via Sublingual —administrado embaixo da lingua

1. P6 Sublingual
Conceito: P6 para ser utilizado debaixo da lingua, onde o ingrediente ativo é absorvido diretamente

através da mucosa oral.
Abreviatura: PO SUBL
Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao: PA.

POMADA

Conceito: Forma farmacéutica semi-solida para aplicacdo na pele ou membranas mucosas, que
consiste de solucdo ou dispersdo de um ou mais principios ativos em baixas propor¢cées em uma base
adequada, usualmente ndo aquosa.

Abreviatura: POM

.. Via Dermatolégica — administrado na superficie da pele

1 Pasta Dermatolégica

Conceito: Pomada contendo grande quantidade de soélidos em dispersao (pelo menos 25%)
destinada a aplicacdo na superficie da pele.

Abreviatura: PAST DERM

Para fins de certificagdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Pomada.

2. Pomada Dermatolégica

Conceito: Pomada destinada a aplicagcao na superficie da pele.
Abreviatura: POM DERM

Para fins de certificagcdo em Boas Préaticas de Fabricac&do: Pomada.

.. Via Nasal — administrado na cavidade nasal para obter um efeito local ou sistémico

1 Pomada Nasal

Conceito: Pomada destinada a aplicacdo na cavidade nasal.
Abreviatura: POM NAS

Para fins de certificagdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Pomada.

.. Via Oftadlmica — administrado no globo ocular ou conjuntiva

1 Pomada Oftalmica

Conceito: Pomada estéril destinada & aplicacdo no olho.

Abreviatura: POM OFT

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Pomada estéril.




.. Via Orofaringea — administrado diretamente na boca e faringe

1. Pasta Bucal

Conceito: Pomada contendo grande quantidade de solidos em dispersao (pelo menos 25%)
destinada a aplicacdo na cavidade bucal ou numa parte especifica da cavidade bucal como a gengiva.

Abreviatura: PAST BUC

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Pasta.

2. Pomada Bucal

Conceito: Pomada destinada a aplicagcdo na cavidade bucal ou numa parte especifica da cavidade
bucal como a gengiva.

Abreviatura: POM BUC

Para fins de certificagcdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Pomada.

.. Via Otolégica — administrado no ou pelo canal auditivo

1. Pomada Otoldgica
Conceito: Pomada destinada a aplicacdo no canal auditivo sem exercer pressao prejudicial no
timpano.

Abreviatura: POM OTO
Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Pomada.

.. Via Retal — administrado no reto

1 Pomada Retal

Conceito: Pomada destinada a aplicacao no reto.

Abreviatura: POM RET

Para fins de certificagdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Pomada.

.. Via Vaginal — administrado na vagina

2. Pomada Vaginal

Conceito: Pomada destinada a aplicagcdo na vagina.

Abreviatura: POM VAG

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Pomada.

SISTEMA DE LIBERACAQ

Conceito: Forma farmacéutica que utiliza tecnologia moderna e que contém um suporte que permite
a liberagdo a uma velocidade constante ou direcionada dos principios ativos para 0 organismo por um
periodo de tempo prolongado.

Abreviatura: SIST LIB

.. Via Intra-Uterina — administrado dentro do Gtero

1 Dispositivo Intra-Uterino

Conceito: Sistema para ser inserido e deixado no Gtero para prevenir a concepcéo efetiva a partir da
liberacdo do principio ativo a uma velocidade constante por um periodo de tempo prolongado.

Abreviatura: DIU

Sinénimo: Sistema Intra-Uterino

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacédo: Dispositivo intra-uterino.

.. Via Transdérmica — administrado por difusédo através da camada dérmica da pele para a
circulacdo sistémica

1 Adesivo Transdérmico

Conceito: Sistema destinado a aplicacdo na pele, produzindo um efeito sistémico pela difusdo do(s)
principio(s) ativo(s) através da mesma numa velocidade constante por um periodo de tempo prolongado.

Abreviatura: ADES TRANSD

Sindnimo: Sistema Terapéutico Transdérmico, Sistema de Liberagao Transdérmica




Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Adesivo transdérmico.

.. Via Vaginal — administrado na vagina

1. Sistema de Liberacdo Vaginal

Conceito: Sistema destinado a insercdo na vagina, para liberacdo do principio ativo a uma
velocidade constante por um periodo de tempo prolongado.

Abreviatura: SIST LIB VAG

Sindnimo: Anel vaginal

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Anel vaginal.

SOLUCAO

Conceito: Forma farmacéutica liquida limpida e homogénea, que contém um ou mais principios
ativos dissolvidos em um solvente adequado ou numa mistura de solventes misciveis.
Abreviatura: SOL

.. Via Dermatoldgica — administrado na superficie da pele

1 Solucéo Aerossol Dermatolégica

Conceito: Solucdo destinada & aplicacdo na superficie da pele. E embalada sob presséo contendo
um gas propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que séo liberados apds a ativagédo de um sistema
apropriado de vélvulas para aplicacédo na superficie da pele.

Abreviatura: SOL AER DERM

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. Solucéo Capilar

Conceito: Solucdo destinada a aplicagcao no couro cabeludo.
Abreviatura: SOL CAPI

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Solucéo.

3. Solucéo Concentrada Dermatoldgica

Conceito: Solugdo apresentada em uma forma mais concentrada e que deve ser diluida antes da
administracéo para aplicagdo na superficie da pele.

Abreviatura: SOL CONC DERM

Para fins de certificagcdo em Boas Préaticas de Fabricac&o: Solucéo.

4. Solucéo Dermatoldgica

Conceito: Solucao destinada a aplicacdo na superficie da pele.
Abreviatura: SOL DERM

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Solucéo.

5. Solucéo Dermatoldgica de Liberacdo Prolongada

Conceito: Solugdo destinada a aplicacdo na superficie da pele. Possui o tipo de liberacédo
modificada, permitindo pelo menos uma reducdo na freqiiéncia de dose quando comparado com o
medicamento apresentado na forma de liberaco imediata. E obtida através de um desenho de formulag&o
especial e/ou método de fabricagéo.

Abreviatura: SOL DERM LIB PROL

Sinénimo: solucdo formadora de filme, colddio

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Solucao.

6. Tintura Dermatolégica

Conceito: Solucao alcodlica ou hidroalcodlica preparada de materiais vegetais ou de substancias
guimicas destinada a aplicacdo na superficie da pele.

Abreviatura: TINT DERM

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Tintura.

.. Via Intramuscular — administrado dentro de um musculo

1. Solucdo Concentrada Injetavel Intramuscular
Conceito: Solucdo estéril apresentada em uma forma concentrada e que deve ser diluida a um
volume determinado e com um liquido adequado antes da administragao por via intramuscular.




Abreviatura: SOL CONC INJ IM
Para fins de certificagdo em Boas Praticas de Fabricagao: Solucéo parenteral de pequeno volume
(com ou sem esterilizacao final).

2. Solucéo Injetavel Intramuscular

Conceito: Solucao estéril que cumpre todos os requisitos para ser injetada pela via intramuscular.

Abreviatura: SOL INJ IM

Para fins de certificagdo em Boas Praticas de Fabricacado: Solucéo parenteral de pequeno volume
(com ou sem esterilizacao final).

. Via Intramuscular/ Intravenosa — administrado dentro de um mudsculo ou de uma veia

1. Solucédo Concentrada Injetavel Intramuscular/Intravenosa

Conceito: Solucao estéril apresentada em uma forma concentrada e que deve ser diluida a um
volume determinado e com um liquido adequado antes da administragcdo por via intramuscular ou
intravenosa.

Abreviatura: SOL CONC INJ IM/IV

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Solucdo parenteral de pequeno ou
grande volume (com ou sem esteriliza¢&o final).

2. Solucéao Injetavel Intramuscular/Intravenosa

Conceito: Solugéo estéril que cumpre todos 0s requisitos para ser injetada pela via intramuscular ou
intravenosa.

Abreviatura: SOL INJ IM/IV

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Solucao parenteral de pequeno ou
grande volume (com ou sem esterilizacao final).

.. Via Intratecal — administrado dentro do fluido cerebroespinhal ou em qualquer ponto do eixo
cerebroespinhal, incluindo ainjecdo nos ventriculos cerebrais

1 Solucdo Injetavel Intratecal

Conceito: Solucao estéril que cumpre todos os requisitos para ser injetada pela via intratecal.

Abreviatura: SOL INJ IT

Para fins de certificagdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Solucdo parenteral de pequeno ou
grande volume (com ou sem esterilizacao final).

.. Via Intravenosa — administrado dentro de uma veia

1. Solucdo Concentrada Injetavel Intravenosa

Conceito: Solucdo estéril apresentada em uma forma concentrada e que deve ser diluida a um
volume determinado e com um liquido adequado antes da administracdo por via intravenosa.

Abreviatura: SOL CONC INJ IV

Para fins de certificagdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Solucdo parenteral de pequeno ou
grande volume (com ou sem esterilizacao final).

2. Solucdo Concentrada para Infusao Intravenosa

Conceito: Solucao estéril apresentada em uma forma concentrada e que deve ser diluida a um
volume determinado e com um liquido adequado antes de ser administrada por infusdo. Esta solucédo é
normalmente isotdnica com o sangue e utilizada principalmente para administracdo em grande volume.

Abreviatura: SOL CONC INFUS IV

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Solucdo parenteral de pequeno ou
grande volume (com ou sem esterilizagéo final).

3. Solucéao Injetavel Intravenosa

Conceito: Solucao estéril que cumpre todos os requisitos para ser injetada pela via intravenosa.

Abreviatura: SOL INJ IV

Para fins de certificagdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Solucdo parenteral de pequeno ou
grande volume (com ou sem esterilizacao final).

4. Solucdo para Infusdo Intravenosa




Conceito: Solucéo estéril que cumpre todos os requisitos para ser administrada por infusédo. Esta
solucdo é normalmente isotbnica com o sangue e utilizada principalmente para administragdo em grande
volume.

Abreviatura: SOL INFUS IV

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Solucdo parenteral de grande volume
(com ou sem esterilizag&o final).

:.Via Intravitrea — administrado dentro do corpo vitreo do olho

1 Solucdao Intravitrea

Conceito: Solucao destinada a aplicacao dentro do corpo vitreo do olho.
Abreviatura: SOL IVIT

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Solugdo estéril.

.. Via Nasal — administrado na cavidade nasal para obter um efeito local ou sistémico

1. Solucdo Aerossol Nasal

Conceito: Solucdo destinada & aplicacdo na cavidade nasal. E embalada sob press&o contendo um
gas propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que sdo liberados apds a ativagdo de um sistema
apropriado de valvulas.

Abreviatura: SOL AER NAS

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. Solucéo Nasal
Conceito: Solucao destinada a aplicacdo na cavidade nasal.

Abreviatura: SOL NAS
Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Solucéo.

.. Via Oftdlmica — administrado no globo ocular ou conjuntiva

1. Solucéao Oftalmica

Conceito: Solucao estéril destinada a aplicacéo no olho.

Abreviatura: SOL OFT

Sindnimo: Colirio

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Solucao estéril.

.. Via Oral — administrado pela boca

1. Elixir

Conceito: Solucdo hidroalcodlica de sabor agradavel e adocicado, apresentando teor alcodlico na
faixa de 20 a 50%, destinada a administracéo pela boca.

Abreviatura: ELX

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Elixir.

2. Extrato Fluido Oral

Conceito: Solucdo obtida de principios ativos vegetais ou animais por extracdo com liquido
apropriado ou por dissolucdo do extrato seco correspondente. Destinado a administracao pela boca.

Abreviatura: EXT FL OR

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacédo: Extrato.

3. Solucéo Aerossol Oral

Conceito: Solugdo destinada a administracéo pela boca. E embalada sob presséo contendo um gés
propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que séo liberados ap6s a ativacdo de um sistema
apropriado de vélvulas para aplicacédo na superficie da pele.

Abreviatura: SOL AER OR

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Aerossol.

4. Solucdo Concentrada Oral
Conceito: Solucdo apresentada em uma forma concentrada e que deve ser diluida a um volume
determinado e com um liquido adequado antes de ser administrada pela boca.




Abreviatura: SOL CONC OR
Para fins de certificagcdo em Boas Préaticas de Fabricac&o: Solucéo.

5. Solucéo Oral
Conceito: Solucao destinada a administracdo pela boca.
Abreviatura: SOL OR

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacédo: Solucéo.

6. Tintura Oral

Conceito: Solugao alcodlica ou hidroalcodlica preparada de materiais vegetais ou de substancias
guimicas destinada a aplicagdo pela boca.

Abreviatura: TINT OR

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Tintura.

.. Via Orofaringea — administrado diretamente na boca e faringe

1. Colutério

Conceito: Solugdo destinada ao enxagiie bucal para agir sobre as gengivas e as mucosas da boca e
da garganta. N&o deve ser deglutida.

Abreviatura: COLUT

Sindnimo: Solucéo Bucal

Para fins de certificagcdo em Boas Préaticas de Fabricac&o: Colutério.

2. Solucédo Concentrada para Colutério

Conceito: Solucédo apresentada em uma forma concentrada e que deve ser diluida a um volume
determinado e com um liquido adequado, destinada ao enxaglie bucal para agir sobre as gengivas e as
mucosas da boca e da garganta. Nao deve ser deglutida.

Abreviatura: SOL CONC COLUT

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacédo: Solucéo.

.. Via Otoldgica — administrado no ou pelo canal auditivo

1 Solucédo Otolégica
Conceito: Solucdo destinada a aplicagdo no canal auditivo sem exercer pressdo prejudicial no
timpano.

Abreviatura: SOL OTO
Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricagcdo: Solucao.

.. Via Respiratéria — administrado através do sistema respiratério

1 Solucédo Aerossol para Inalacéo

Conceito: Solugao destinada a administracéo para o sistema respiratorio para obter um efeito local
ou sistémico. E embalada sob presséo contendo um gas propelente e ingredientes terapeuticamente ativos
gue sao liberados ap6s a ativacdo de um sistema apropriado de valvulas. A inalacdo é realizada através da
administracéo do principio ativo pela via respiratéria nasal ou oral para efeito local ou sistémico.

Abreviatura: SOL AER INAL

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. Solucdo para Inalacdo

Conceito: Solucdo destinada a administracéo para o sistema respiratorio para obter um efeito local
ou sistémico. A inalagdo é realizada através da administragdo do principio ativo pela via respiratéria nasal
ou oral para efeito local ou sistémico.

Abreviatura: SOL INAL

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Solucéo.

.. Via Retal — administrado no reto

1. Solucdo Concentrada Retal
Conceito: Solucdo apresentada em uma forma concentrada e que deve ser diluida a um volume
determinado e com um liquido adequado antes de ser administrada no reto.




Abreviatura: SOL CONC RET
Sinbnimo: Enema
Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Solucao.

2. Solucéo Retal
Conceito: Solucdo destinada a ser administrada no reto.

Abreviatura: SOL RET
Sindnimo: Enema
Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Solucéo.

.. Via Subcutanea — administrado sob ou debaixo da pele (hipodérmica, subdérmica)

1 Solucédo Concentrada Injetavel Subcutanea

Conceito: Solucao estéril apresentada em uma forma concentrada e que deve ser diluida a um
volume determinado e com um liquido adequado antes da administracdo por via subcutanea.

Abreviatura: SOL CONC INJ SC

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacao: Solucéo parenteral de pequeno volume
(com ou sem esterilizag&o final).

2. Solucéo Injetavel Subcutanea

Conceito: Solucao estéril que cumpre todos os requisitos para ser injetada pela via subcutanea.

Abreviatura: SOL INJ SC

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabrica¢ao: Solucéo parenteral de pequeno volume
(com ou sem esterilizagao final).

.. Via Vaginal — administrado na vagina

1. Solucéo Vaginal

Conceito: Solucéo destinada a ser administrada na vagina para um efeito local.
Abreviatura: SOL VAG

Sindnimos: Ducha vaginal

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Solucéo.

SUPOSITORIO

Conceito: Forma farmacéutica sélida de varios tamanhos e formatos, adaptados para introducdo no
orificio retal, vaginal ou uretral do corpo humano, contendo um ou mais principios ativos dissolvidos numa
base adequada. Eles usualmente se fundem, derretem ou dissolvem na temperatura do corpo.

Abreviatura: SUP

.. Via Retal —administrado no reto

1. Supositério Retal

Conceito: Supositdrio destinado a aplicagéo no reto.

Abreviatura: SUP RET

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Supositério.

.. Via Uretral — administrado na uretra

1. Supositdrio Uretral

Conceito: Supositorio na forma de bastéo estéril, destinado a ser inserido na uretra.
Abreviatura: SUP URET

Sindnimo: bastéo uretral

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Supositorio.

.. Via Vaginal — administrado na vagina

1. Ovulo Vaginal



Conceito: Forma farmacéutica sélida de dose Unica contendo um ou mais principios ativos dispersos
ou dissolvidos em uma base adequada que tem varios formatos, usualmente ovoide, com um volume e
consisténcia adequados para insercdo na vagina. Dissolvem na temperatura do corpo.

Abreviatura: OVL VAG

Sinénimo: supositério vaginal

Para fins de certificagdo em Boas Praticas de Fabricac&o: Ovulo.

SUSPENSAO

Conceito: Forma farmacéutica liquida que contém particulas sélidas dispersas em um veiculo liquido,
no qual as particulas ndo séo soluveis.

Abreviatura: SUS

.. Via Dermatolégica — administrado na superficie da pele

1. Suspensdo Aerossol Dermatolégica

Conceito: Suspensdo destinada a aplicacdo na superficie da pele. E embalada sob presséo
contendo um gas propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que séo liberados apés a ativacdo de
um sistema apropriado de valvulas para aplicagéo na superficie da pele.

Abreviatura: SUS AER DERM

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. Suspensao Dermatoldgica

Conceito: Suspenséo destinada a aplicacdo na superficie da pele.
Abreviatura: SUS DERM

Sinénimo: Locao

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Suspensao.

.. Via Intramuscular — administrado dentro de um musculo

1 Suspensdo Injetavel Intramuscular

Conceito: Suspensdo estéril que cumpre todos 0s requisitos para ser injetada pela via intramuscular.

Abreviatura: SUS INJ IM

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Suspensdo parenteral de pequeno
volume (com ou sem esterilizacao final).

2. Suspensdo Injetavel Intramuscular de Liberacao Prolongada

Conceito: Suspensao estéril que cumpre todos 0s requisitos para ser injetada pela via intramuscular.
Possui o tipo de liberacdo modificada, permitindo pelo menos uma reducédo na freqiiéncia de dose quando
comparado com o medicamento apresentado na forma de liberacdo imediata. E obtida através de um
desenho de formulacéo especial e/ou método de fabricacgéo.

Abreviatura: SUS INJ IM LIB PROL

Sinénimos: liberacdo estendida, liberacdo sustentada, acdo prolongada, desintegracéo lenta,
liberac&o gradual, desintegracdo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Suspensdo parenteral de pequeno
volume (com ou sem esterilizacao final).

. Via Intravenosa — administrado dentro de uma veia

1. Suspensédo Lipossomal para Infus&o Intravenosa

Conceito: Suspensédo que consiste de uma fase oleosa dispersa através de uma fase aquosa de tal
forma que os lipossomos (uma vesicula de duas camadas lipidicas usualmente composta de fosfolipidios,
gue é utilizada para o encapsulamento de principios ativos, dentro de uma dupla camada lipidica ou em um
espaco aquoso) sejam formados para o uso por infusdo. Esta suspensédo € normalmente isotdnica com o
sangue e utilizada principalmente para administracdo em grande volume. Preparado por liofilizacdo, um
processo que envolve a remocdo de 4gua dos produtos pelo congelamento a pressdes extremamente
baixas.

Abreviatura: SUS LIPOSS INFUS IV

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Suspensdo parenteral de grande
volume (com ou sem esterilizacao final).




.. Via Nasal — administrado na cavidade nasal para obter um efeito local ou sistémico

1. Suspensdo Aerossol Nasal

Conceito: Suspenséo destinada & aplicacdo na cavidade nasal. E embalada sob presséo contendo
um gas propelente e ingredientes terapeuticamente ativos que sao liberados apds a ativacdo de um sistema
apropriado de valvulas.

Abreviatura: SUS AER NAS

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. Suspensédo Nasal

Conceito: Suspensdéo destinada a aplicacdo na cavidade nasal.
Abreviatura: SUS NAS

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Suspenséo.

.. Via Oftalmica — administrado no globo ocular ou conjuntiva

1. Suspensdo Oftalmica

Conceito: Suspensdo estéril destinada a aplicagéo no olho.

Abreviatura: SUS OFT

Sindénimo: Colirio

Para fins de certificagcdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Suspensao estéril.

.. Via Oral — administrado pela boca

1 Suspenséo Oral

Conceito: Suspenséao destinada a administracao pela boca.

Abreviatura: SUS OR

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Suspenséo.

2. Suspensédo Oral de Liberacdo Prolongada

Conceito: Suspensao destinada a administragédo pela boca. Possui o tipo de liberagdo modificada,
permitindo pelo menos uma redugédo na frequéncia de dose quando comparado com o medicamento
apresentado na forma de liberagdo imediata. E obtida através de um desenho de formulagéo especial e/ou
método de fabricacéo.

Abreviatura: SUS OR LIB PROL

Sinénimos: liberacdo estendida, liberacdo sustentada, acdo prolongada, desintegracdo lenta,
liberacdo gradual, desintegracdo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Suspensao.

3. Suspenséo Oral de Liberacdo Retardada

Conceito: Suspensao destinada a administracédo pela boca. Possui o tipo de liberacdo modificada,
apresentando uma liberagéo retardada do principio ativo. A liberacdo retardada é obtida através de um
desenho de formulacdo especial e/ou método de fabricacdo. As preparacfes gastro-resistentes séo
consideradas formas de liberacédo retardada, pois sdo destinadas a resistir ao fluido gastrico e liberar o
principio ativo no fluido intestinal.

Abreviatura: SUS OR LIB RETARD

Sinénimos: gastro-resistente, de revestimento entérico, desintegracao retardada

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Suspensao.

.. Via Otolégica — administrado no ou pelo canal auditivo

1 Suspensdo Otoldgica
Conceito: Suspensdo destinada a aplicacdo no canal auditivo sem exercer pressao prejudicial no
timpano.

Abreviatura: SUS OTO
Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Suspenséo.

.. Via Respiratéria — administrado através do sistema respiratério



1. Suspensdo Aerossol para Inalacdo

Conceito: Suspenséo destinada a administracdo para o sistema respiratério para obter um efeito
local ou sistémico. E embalada sob pressdo contendo um gas propelente e ingredientes terapeuticamente
ativos que séao liberados apos a ativacdo de um sistema apropriado de valvulas. A inalacdo é realizada
através da administrac&o do principio ativo pela via respiratoria nasal ou oral para efeito local ou sistémico.

Abreviatura: SUS AER INAL

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Aerossol.

2. Suspenséo para Inalacéo

Conceito: Suspensédo destinada a administracdo para o sistema respiratério para obter um efeito
local ou sistémico. A inalagéo € realizada através da administragdo do principio ativo pela via respiratéria
nasal ou oral para efeito local ou sistémico.

Abreviatura: SUS INAL

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Suspenséo.

.. Via Retal — administrado no reto

1. Suspensdo Retal

Conceito: Suspenséo destinada a ser administrada no reto.

Abreviatura: SUS RET

Sinbnimo: Enema

Para fins de certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo: Suspenséo.

.. Via Subcutanea — administrado sob ou debaixo da pele (hipodérmica, subdérmica)

1 Suspenséo Injetavel Subcuténea

Conceito: Suspenséo estéril que cumpre todos os requisitos para ser injetada pela via subcutanea.

Abreviatura: SUS INJ SC

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Suspensdo parenteral de pequeno
volume (com ou sem esterilizacéo final).

2. Suspensdo Injetavel Subcuténea de Liberacdo Prolongada

Conceito: Suspensdo estéril que cumpre todos 0s requisitos para ser injetada pela via subcutanea.
Possui o tipo de liberagdo modificada, permitindo pelo menos uma reducao na freqiéncia de dose quando
comparado com o medicamento apresentado na forma de liberacdo imediata. E obtida através de um
desenho de formulacéo especial e/ou método de fabricacao.

Abreviatura: SUS INJ SC LIB PROL

Sinénimos: liberacdo estendida, liberacdo sustentada, acdo prolongada, desintegracdo lenta,
liberacdo gradual, desintegracdo gradual.

Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Suspensdo parenteral de pequeno
volume (com ou sem esterilizacéo final).

.. Via Vaginal —administrado na vagina

1. Suspensédo Vaginal

Conceito: Suspenséao destinada a ser administrada na vagina para um efeito local.
Abreviatura: SUS VAG

Sinénimos: Ducha vaginal

Para fins de certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo: Suspenséo.

XAROPE

Conceito: Solucdo contendo uma alta concentracdo de sacarose ou de outros agucares. O termo tem
sido utilizado também para incluir qualquer outra forma farmacéutica liquida preparada em um veiculo doce
e viscoso, incluindo suspensdes orais. O gosto doce também pode ser obtido pelo uso de outros polidis ou
agentes adocantes e usualmente contém aromatizantes ou outros agentes flavorizantes.

Abreviatura: XPE

.. Via Oral — administrado pela boca

1. Xarope



Conceito: Xarope administrado pela boca.
Abreviatura: XPE
Para fins de certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacdo: Xarope.
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